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【摘要 】 我 国人 口 资源 丰富 ， 环 境 异 质 性 强 ， 各 民族 人 群 从 体质 特征 到 生理 数据 、 从 遗传 表 型 到 基因 型 均 丰 富 多 相 

为 开展 地 方 疾病 、 家 族谱 系 疾病 、 人 群 迁移 以 及 基因 人 类 学 研究 提供 了 最 好 资源 。 在 进行 人 类 遗传 资源 研究 之 前 ， 基 于 
理学 原则 ， 按 照相 关 行 政 管理 程序 ， 做 好 人 类 遗传 资源 样本 采集 知情 同意 非常 重要 。 然 而 ， 少 数 民 族 文化 习俗 、 知 识 芷 
= 景 、 民 族 信仰 等 的 差别 ， 给 人 类 遗传 资源 样本 采集 知情 同意 的 签署 带 来 了 挑战 。 本 文 就 开展 我 国 少数 民族 地 区 人 和 群 遗 传 资 
LI ) 源 样本 采集 时 ， 有 关 知 情 同意 书签 署 应 该 注意 的 问题 进行 盖 述 ， 主 要 包括 知情 同意 模式 选择 、 少 数 民族 知情 同意 的 程序 、 
泽 知情 同意 应 充分 考虑 民族 文化 的 特性 和 相关 禁忌 等 内 容 ， 以 供 科研 工作 者 借鉴 。 
于 【关键 词 】 少 数 民 族 ， 人 类 遗传 资源 样本 ; 知情 同意 
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【Abstract】 China is a country with a large population, rich resources and conspicuous environmental heter- 
ogeneity. The 56 nationalities of China boast great varieties in physiques, physiological data, hereditary pheno- 
type, and genotype. Therefore, they are ideal resources for researches on endemic diseases, family disease gene- 
alogy, population migration, and genetic anthropology. However, due to the discrepancy in areas such as cultural 
custom, knowledge background, and ethical religion, the sample collection of human genetic resources and sig- 
ning of informed consent are facing great challenges. This paper focuses on the questions concerning the signing of 
informed consent that we should pay attention to during the sample collection of human genetic resources in the ar- 
eas inhabited by minority nationalities, and expounds ten questions including “ mode choice of informed 
consent” , “ procedures of informed consent in ethnic minorities” , “ informed consent should fully embody 


the characteristics and taboos of ethnic culture” , hopefully, to provide references for researchers in this field. 
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Researchers should abide by related procedures of administration management in accordance with ethical princi- 


ples, respect cultural customs and ethnic religions of ethnic minority groups, and thereby make sure to complete 


the informed consent during sample collection of human genetic resources in ethnic minority groups in China. 
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我 国 是 一 个 多 民族 人 口 大 国 ， 是 人 类 遗传 资源 较 
为 丰富 的 国家 之 一 。 研 究 表 明 ， 我 国 一 些 少数 民族 群 
体 存在 特殊 的 疾病 易 感性 、 发 病 率 或 疾病 表现 ， 对 疫 
苗 和 药物 也 有 不 同 的 敏感 性 5 。 因 此 ， 少 数 民 族 的 人 
类 遗传 资源 样本 和 基因 检测 是 疾病 、 人 群 迁移 以 及 民 
族 文化 研究 的 重要 资源 。 任 何 涉及 人 类 生物 样本 的 研 
究 必 须 遵循 生命 伦理 学 原则 ， 而 知情 同意 制度 是 生命 
伦理 学 的 核心 制度 之 一 ， 是 保护 人 类 遗传 资源 样本 提 
共 考 权益 的 最 基本 要 求 。 知 情 同意 体现 了 研究 者 与 捐 
赠 者 之 间 的 平等 关系 ， 体 现 了 对 生命 个 体 尊重 、 保 护 
各 必 为 研究 价值 的 认可 。 我 国 许多 少数 民族 有 自己 
的 莫 居 地 ， 一 些 特定 少数 民族 人 群 拥有 自己 的 风俗 习 
慨 态 及 民族 宗教 信仰 ， 给 人 类 遗传 资源 样本 采集 知情 
后 六 的 签署 带 来 了 挑战 。 本 文 结合 自身 工作 体验 ， 就 
恕 何 做 好 少数 民族 地 区 人 类 遗传 资源 采集 的 知情 同意 
也 作 进行 阐述 和 分 析 ， 以 供 科研 工作 者 借鉴 。 


1 签署 知情 同意 书 的 重要 性 


学 研究 是 为 了 人 类 福利 ， 也 包含 了 研究 者 和 捐 
赠 坑 之 间 的 长 远 利益 ， 开 展 少数 民族 地 区 人 类 遗传 资 
源 研究 更 要 注重 程序 正确 ， 签 署 知 情 同意 是 所 有 涉及 
少数 民族 地 区 人 类 遗传 资源 研究 的 首要 工作 。 在 中 
国 ， 有 关 “ 黄 金 大 米 ”的 研究 就 是 一 个 典型 的 不 履行 
知情 同意 程序 ， 而 善后 事宜 却 让 政府 、 研 究 者 、 当 事 
人 都 付出 巨大 代价 的 反面 例子 [5 。 

在 我 国 ， 随 着 对 人 类 遗传 资源 保护 和 宣传 力度 的 
不 断 加 大 ， 特 别 是 对 少数 民族 自治 区 、 自 治 县 或 部 分 
少数 民族 聚集 地 区 ， 人 类 遗传 资源 的 采集 和 应 用 都 有 
非常 严格 的 审批 制度 ， 甚 至 接触 少数 民族 从 事 集体 活 
动 ， 都 要 相关 地 区 部 门 的 审批 和 证 明 ， 如 果 这 些 程序 
不 能 完成 ， 少 数 民 族 地 区 的 基层 单位 ， 如 乡镇 或 乡 
村 ， 可 以 任 一 理由 拒绝 外 来 人 员 从 事 群体 性 活动 。 

无 论 是 对 少数 民族 地 区 人 群 采集 血液 样本 、 口 腔 
拭 子 抑或 唾液 样本 ， 其 最 终 目 的 都 是 为 了 获取 人 类 遗 
传 物质 。 部 分 研究 者 在 遗传 资源 样本 采集 过 程 中 ， 会 
认为 告诉 捐赠 者 或 参与 者 具体 的 研究 目的 和 内 容 很 繁 
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珊 ， 特 别 是 大 多 数 少数 民族 群众 对 所 进行 的 科学 研究 
并 不 了 解 ， 解 释 起 来 很 费力 ， 同 时 也 担心 解释 后 ， 有 
些 捐 赠 者 或 参与 者 反而 不 愿意 捐赠 其 遗传 资源 样本 。 
男 有 部 分 研究 者 以 免费 体检 为 理由 ， 在 捐赠 者 不 知情 
的 情况 下 ， 将 体检 获取 的 人 类 遗传 资源 样本 保存 起 来 
以 供 未 来 研究 使 用 。 这 些 不 签署 知情 同意 书 就 采集 人 
类 遗传 资源 样本 的 不 正规 途径 ， 必 将 给 未 来 人 类 遗传 
资源 样本 的 使 用 设立 障碍 ， 如 研究 者 在 发 表 学 术 论 
文 、 参 与 其 他 国内 多 中 心 科研 项 目 或 国际 间 合 作 项 目 
时 ， 均 会 涉及 对 人 类 遗传 资源 样本 使 用 的 知情 同意 审 
查 。 若 缺少 知情 同意 ， 这 些 人 类 遗传 资源 样本 就 失去 
了 应 用 的 价值 。 


2 ”知情 同意 涉及 的 范围 和 应 履行 的 程序 


知情 同意 主要 涉及 两 个 范围 : 一 是 个 人 知情 同 
， 在 科学 研究 开始 前 ， 要 事先 告知 研究 对 象 相关 信 
息 ， 由 其 自主 作出 同意 或 不 同意 的 决定 ; 二 是 国家 知 
情 同意 ， 在 进行 人 类 遗传 资源 跨国 获取 或 从 事 相 关 科 
研 工作 时 ， 要 得 到 该 主权 国家 的 知情 同意 。 我 国 实行 
双 知 情 同 意 制 度 。 研 究 者 在 申请 人 类 遗传 资源 应 用 
时 ， 除 需 获 得 人 类 遗传 资源 管理 办 公 室 的 行政 许可 
外 ， 还 需 得 到 捐赠 者 的 知情 同意 。 我 国 少数 民族 地 区 
人 和 群 的 遗传 资源 样本 采集 活动 ， 按 照 国家 科技 部 人 类 
遗传 资源 管理 暂行 办 法 明确 规定 ， 对 特殊 人 群 遗传 资 
源 的 采集 和 保存 ， 需 要 事先 申报 和 获得 批准 "1 。 

我 国 少数 民族 地 区 人 群 人 类 遗传 样本 采集 ， 需 事 
先 取 得 各 级 政府 部 门 的 知情 同意 ， 且 与 当地 少数 民族 
地 方 政府 和 相关 人 员 协 调 联 络 ， 以 获得 其 有 效 支 持 和 
帮助 ， 这 项 程序 是 必 不 可 少 的 。 我 国有 些 少 数 民族 地 

区 的 经 济 发 展 水 平 较 低 ， 医 疗 事业 基础 薄弱 ， 医 疗 保 
健 服 务 落后 ， 如 有 的 少数 民族 地 区 人 群 甚至 从 未 见 过 
采血 针 抽 血 。 同 时 ,语言 、 文 化 习俗 和 民族 宗教 信仰 
的 差异 ， 也 给 人 类 遗传 资源 样本 采集 知情 同意 的 告知 
和 签署 带 来 重重 障碍 。 但 少数 民族 聚集 地 区 人 和 群 对 当 
地 政府 和 干部 非常 信任 ， 故 人 类 遗传 资源 样本 收集 者 
在 收集 活动 开展 前 ， 应 先 做 好 相关 政府 机 构 的 协调 联 
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络 工作 ， 创 造 条 件 ， 进 行 有 效 沟通 ， 以 取得 其 理解 、 
支持 与 帮助 ， 如 邀请 他 们 作为 志愿 者 帮助 积极 宣传 ， 
或 带头 进行 人 类 遗传 资源 样本 捐赠 等 活动 。 

我 国 少数 民族 地 区 知情 同意 按照 表达 的 主体 内 
容 ， 可 划分 为 个 人 同意 、 家 庭 同 意 和 族群 同意 3 种 。 
在 采集 一 些 少数 民族 特定 地 区 罕见 的 隔离 人 群 遗 传 资 
源 样本 时 ， 除 国家 科技 部 相关 部 门 的 审批 和 省 或 自治 
区 民政 局 的 批示 外 ， 还 应 征 得 该 地 区 族群 群体 的 同 
意 。 如 在 我 国 的 穆斯林 聚集 地 区 进行 人 类 遗传 资源 样 
本 采集 时 ， 除 了 获得 各 级 政府 的 批示 外 ， 须 和 当地 德 
高 望 重 的 族群 头 人 ， 如 老人 家 或 阿 饲 进行 有 效 沟通 ， 
获得 他 们 的 同意 之 后 ， 再 进行 家 庭 同意 ， 最 后 才能 进 
行 捐献 考 个 人 的 知情 同意 。 其 他 民族 群体 如 葬 族 、 苗 
族 、 藏 族 也 有 类 似 情 况 。 这 一 点 与 汉族 群体 具有 了 明显 
区 唱 。 

"一 知情 同意 按照 同意 表达 的 形式 可 以 分 为 口头 和 书 
面 阅 种 ， 多 数 研 究 要 求 书面 形式 。 为 尊重 我 国 少数 民 
族 节 区 当地 习俗 或 个 人 习惯 ， 可 采用 口头 同意 形式 ， 


从 这 种 形式 必须 由 第 三 方 即 当地 医生 、 村 长 或 族长 签 
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3 知情 同意 的 理想 状态 


二 人 类 遗传 资源 样本 采集 知情 同意 的 模式 一 般 分 为 
利 #] ， 分 别 为 特定 知情 同意 、 广 泛 知情 同意 和 全 部 
情 同 意 。 特 定 知情 同意 表示 具体 的 同意 ， 只 同意 用 
于 侍 项 研究 或 一 类 研究 ， 广泛 知情 同意 用 于 医学 研 
究 人 即 包括 所 有 疾病 的 研究 ; 全 部 知情 同意 是 指 只 征 
询 吕 类 遗传 资源 样本 提供 者 一 次 同意 后 ， 以 后 任何 研 
究 都 无 须 再 征求 同意 ， 同 意 后 可 用 于 所 有 目的 研究 包 
括 商业 和 科研 等 。 故 广泛 知情 同意 和 全 部 知情 同意 ， 
一 是 可 用 于 未 来 研究 内 容 不 确定 的 各 类 研究 ， 同 时 按 
照 约定 ， 可 用 于 国内 或 国际 科研 合作 ， 且 全 部 知情 同 
意 中 包括 “研究 结果 衍生 的 商业 利益 也 不 需要 和 捐赠 
者 分 享 ”的 内 容 !9 ;二 是 征询 人 类 遗传 资源 样本 提供 
者 一 次 同意 后 ， 任 何 研究 无 需 再 征求 其 同意 ; 三 是 这 
两 种 知情 同意 方式 对 人 类 遗传 资源 样本 捐赠 者 和 研究 
者 均 有 利 ， 即 对 于 人 类 遗传 资源 样本 提供 者 ， 可 避免 
捐赠 人 类 遗传 资源 样本 后 有 被 打扰 要 求 再 次 同意 的 麻 
烦 ， 对 于 研究 者 ， 避 免 再 次 花费 大 量 时 间 和 经 费 去 寻 
求 别人 也 许 不 太 在 意 的 再 次 同意 。 当 然 任何 事情 都 有 
两 面 性 ， 基 因 组 学 时 代 带 来 了 新 的 伦理 学 、 道 义 及 宗 
教 方面 的 问题 ， 如 果 捐 献 者 程序 设 定 知情 同意 机 制 过 
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于 宽泛 ， 会 将 捐献 者 置 于 抉择 冲突 的 境地 ， 也 会 导致 
捐赠 者 产生 后 悔 情绪 甚至 是 道德 上 的 不 安 感 "”。 鉴 于 
我 国 部 分 少数 民族 地 区 通讯 、 交 通 不 便 ， 为 了 最 大 可 
能 地 促进 公共 利益 ， 现 阶段 对 于 我 国 少数 民族 地 区 人 
类 遗传 资源 样本 采集 ， 知 情 同 意 签署 模式 最 好 采用 全 
部 知情 同意 或 广泛 知情 同意 。 


4 知情 同意 应 尊重 民族 宗教 信仰 和 相关 禁忌 


人 类 遗传 资源 样本 的 采集 应 尊重 民族 宗教 信仰 。 
少数 民族 在 其 历史 发 展 过 程 中 ， 各 种 民族 宗教 思想 拥 
有 相对 稳定 的 信仰 群体 ， 创 造 了 具有 本 民族 特色 的 独 
特 的 民族 宗教 信仰 ， 称 之 为 民族 宗教 。 我 国民 族 宗教 
信仰 种 类 繁多 且 复 杂 ， 彼 此 之 间 形 成 动态 的 结构 平 
衡 ， 展 现 了 中 华 民 族 多 元 化 特征 。 我 国 少 数 民 族 地 区 
人 群 对 自己 的 风俗 习惯 、 民 族 宗教 思想 是 否 被 苯 重 十 
分 敏感 ， 往 往 把 这 个 问题 看 作 是 否 尊重 其 民族 问题 之 
一 中 。 对 于 少数 民族 形成 的 传统 风俗 习惯 、 民 族 宗教 
信仰 等 方面 的 差异 ， 需 充分 理解 并 予以 尊重 ， 不 能 忽 
视 其 存在 ， 否 则 后 患 无 穷 。 

以 2010 年 美国 哈 发 苏 派 印 地 安 人 (Havasupai In- 
dians) 的 一 项 基因 研究 为 例 ' 引 。 研 究 初 期 ， 研究 者 抽 
取 了 居住 在 美国 大 峡谷 、 几 乎 与 外 界 隔 绝 的 喻 发 苏 派 
印 地 安 人 部 落成 员 的 血液 样本 ， 主 要 进行 工 型 糖尿 病 
遗传 学 研究 ， 同 时 研究 者 也 进行 了 部 落 起 源 研究 ， 其 
中 一 篇 论文 提 到 了 哈 发 苏 派 人 是 从 亚洲 穿越 白 令 海峡 
到 达 北 美的 ， 这 与 哈 发 苏 派 部 落 的 传说 及 历史 不 相 吻 
合 ; 另 有 一 篇 论文 则 报告 了 哈 发 苏 派 人 有 近亲 血缘 关 
系 等 。 哈 发 苏 派 人 认为 这 些 论文 是 对 他 们 的 攻击 、 侮 
辱 和 著 视 ， 并 把 主持 研究 的 亚利桑那 州立 大 学 告 上 了 
法 庭 , 而 亚利桑那 州立 大 学 为 了 这 场 官 司 ， 花 费 了 
170 万 美元 。 

因此 ， 在 对 我 国 少数 民族 地 区 人 类 遗传 资源 样本 
采集 时 ， 收 集 者 和 研究 者 需要 事先 考量 少数 民族 地 区 
的 宗教 价值 观 和 偏好 ,个 人 知情 同意 声明 中 应 设计 捐 
献 者 的 宗教 价值 观 和 偏好 内 容 。 


5 少数 民族 知情 同意 中 的 惠 益 分 享 


人 类 遗传 资源 样本 是 开展 科学 研究 的 重要 资源 ， 
科学 研究 工作 主要 是 推动 科学 和 技术 的 进步 ， 往 往 并 
无 直接 的 经 济 效益 或 福利 ， 故 我 国 少数 民族 地 区 人 和 群 
不 能 从 其 捐献 的 人 类 遗传 资源 样本 和 数据 活动 中 获得 
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任何 报酬 。 众 所 周知 ， 人 类 遗传 研究 成 果 需 要 收集 大 
量 遗 传 资 源 样 本 和 投入 大 量 时间 方 可 得 出 ， 而 且 少 数 
民族 地 区 捐赠 者 并 没有 强烈 要 求 获得 专业 性 很 强 的 研 
究 成 果 。 因 此 捐赠 者 无 论 在 经 济 上 ， 还 是 其 他 方面 都 
无 法 获得 任何 福利 。 故 人 类 遗传 资源 样本 库 收集 者 或 
科研 工作 者 灵活 掌握 知情 同意 签署 中 的 公平 惠 益 原 
则 ， 用 恰当 的 方式 予以 补偿 是 非常 必要 的 9 。 

经 济 补偿 主要 包括 交通 补助 、 营 养 补助 、 误 工 补 
助 等 。 例 如 ， 本 课题 组 在 我 国 少数 民族 莱 族 地 区 收集 
人 类 遗传 资源 样本 时 ， 为 响应 地 方 政府 在 广播 中 的 宣 
传动 员 ， 许 多 莱 族 同胞 步行 远 达 15 公里 山路 来 捐献 人 
类 遗传 资源 样本 ， 给 予 其 适当 的 交通 补贴 是 合理 的 ; 
又 如 在 川西 山区 采集 藏族 农民 兄弟 的 人 类 遗传 资源 样 
本 时 ， 他 们 放下 农活 专程 来 捐赠 人 类 遗传 资源 样本 ， 
给 邓 其 适当 的 务工 补贴 也 是 合理 的 ， 同 时， 在 采集 他 
们 正人 类 遗传 资源 血液 样本 时 ， 应 给 予 相应 的 营养 补 
IEE5 这 些 费 用 均 可 包含 在 科研 项 目 预 算 经 费 中 。 另 
也 可 积极 采取 企业 捐款 方式 对 其 进行 经 济 补偿 ， 
如 在 青海 高 原 地 区 采集 人 类 遗传 资源 样本 时 ， 少 数 民 
弃 刘 区 的 学 生 在 零下 15 民 的 严冬 时 节 ， 教 室 里 没有 
烷 为 取暖， 我 们 联系 到 了 上 海 企业 捐款 给 当地 学 校 ， 
解 更 学 生 冬季 燃 煤 问题 ， 获 得 了 当地 民众 的 认可 。 
我 国 少数 民族 地 区 人 群 知情 同意 惠 益 分 享 的 支撑 
点 宝 要 基于 信任 感 和 尊重 感 。 我 们 在 具体 实践 操作 中 
采取 了 如 下 做 法 :， (1) 放下 专家 、 教 授 、 大 城市 
人 独身 份 标识 ， 和 少数 民族 同胞 打成一片 ， 和 他 们 交 
朋 恬 ; (2) 进行 科普 宣传 ， 每 一 份 人 类 遗传 资源 样本 

集 的 工作 点 就 是 一 个 群众 汇集 地 ， 尽 可 能 和 当地 卫 
生 舰 构 合作 ， 对 落后 地 区 少数 民族 人 群 ， 做 一 些 卫 生 
保健 方面 的 讲解 、 宣 传 很 有 必要 ; (3) 起 到 身先士卒 


条 件 下 ， 人 类 遗传 资源 样本 采集 者 和 单位 有 责任 保 
护 和 采取 预防 措施 来 保护 捐赠 者 的 身份 不 被 泄 
漏 "" 。 只 有 证 明 能 够 提供 安全 可 靠 的 数据 保护 和 保 
密 措 施 的 研究 者 ， 才 能 得 到 人 类 遗传 资源 样本 和 数 
据 的 使 用 授权 。 按 照 通常 规则 ， 采 集 者 会 用 编号 代 
表 人 类 遗传 资源 样本 和 调查 问卷 的 信息 内 容 ， 只 有 
授权 人 才 可 看 到 相关 信息 ， 同 时 研究 者 在 使 用 人 类 
遗传 资源 样本 时 ， 只 用 一 个 统一 的 编号 ， 关 于 姓名 、 
地 址 、 电 话 号 码 和 任何 能 证 明 捐赠 者 身份 的 信息 ， 
都 不 会 与 人 类 遗传 资源 样本 的 编号 同时 给 予 研究 者 。 
研究 成 果 的 发 布 将 对 数据 匿名 ， 即 不 能 以 可 识别 数 
据 的 形式 发 布 。 

我 国 少数 民族 地 区 由 于 经 济 落后 ， 居 民 缺 乏 基 本 
的 卫生 常识 ， 人 类 遗传 资源 样本 捐赠 者 健康 风险 控制 
主要 是 血液 样本 采集 后 的 卫生 教育 ， 以 免 造 成 伤口 感 
染 。 在 血液 样本 采集 时 ， 捐 赠 者 尝 血 后 的 救治 和 教 
育 ， 要 设 有 一 定 预案 并 同时 进行 科普 宣传 ， 许 多 血液 
样本 采集 工作 被 迫 中 断 ， 也 与 这 种 突 发 状况 处 理 失当 
有 关 。 


7 少数 民族 知情 告知 应 更 加 浅显 易 懂 


招募 我 国 少数 民族 地 区 研究 对 象 时 ， 由 于 风俗 习 
惯 不 同 ， 有 些 少数 民族 地 区 人 群 认为 ,采集 了 人 类 遗 
传 血液 样本 就 会 让 人 失去 魂 昕 ， 身 体会 发 生 严重 状 
况 ; 还 有 部 分 少数 民族 地 区 人 群 认为 ， 他 们 的 血液 可 
以 卖 钱 ， 要 求 高 额 的 经 济 补 偿 ， 故 采集 工作 困难 重 
重 。 本 课题 组 在 此 种 情况 下 ， 通 常 先 取得 当地 各 级 政 
府 的 大 力 支 持 ， 由 当地 政府 组 织 少 数 民族 群众 ， 将 人 
员 召 集 在 一 起 ， 用 当地 土话 和 俗语 等 容易 接受 的 方式 


示范 的 作用 ,许多 少数 民族 地 区 ， 如 川西 藏 区 、 藏 南 
地 区 偏远 山区 村 民 ， 从 小 没有 经 历 抽 血 化 验 ， 同 时 他 
们 受到 民族 风俗 影响 ,不 能 接受 抽 血 采集 人 类 遗传 资 
源 样 本 ,采集 者 需 亲身 示范 ; (4) 在 样本 采集 过 程 
中 ,不 能 把 送 医 送 药 和 捐赠 人 类 遗传 资源 样本 进行 直 
接 捆绑 ， 送 医 送 药 服务 应 该 在 先 ， 少 数 民 族 地 区 人 和 群 
捐赠 者 是 否 愿 意 捐 赠 人 类 遗传 资源 样本 和 签署 知情 同 
意 应 该 在 后 ， 而 且 捐 赠 者 必须 是 自愿 捐赠 。 


6 少数 民族 知情 同意 中 的 风险 控制 


我 国 少数 民族 地 区 人 群 人 类 遗传 资源 样本 和 信 
息 资料 采集 最 大 的 风险 即 是 隐私 泄漏 。 在 当前 技术 


向 捐赠 者 讲解 研究 目的 、 方 法 、 过 程 、 可 能 出 现 的 风 
险 和 受益 等 方面 的 信息 ， 这 样 更 容易 获得 群众 认可 和 


同意 
司 意 。 


8 知情 同意 书 中 的 咨询 权利 


知情 同意 书 上 的 联络 人 、 联 系 电话 一 定 要 实事 求 
是 ， 而 且 确实 能 够 有 问 必 答 ， 不 能 作为 摆设 。 如 果 捐 
赠 者 有 不 明白 的 问题 ， 可 以 咨询 人 类 遗传 资源 样本 收 
集 人 员 。 本 课题 组 在 西藏 地 区 收集 人 类 遗传 资源 样本 
时 ， 当 地 政府 人 员 在 现场 打 电 话 核实 联系 人 后 ， 才 人 允 
许 继续 开展 工作 。 根 据 本 课题 组 多 年 的 工作 经 验 ， 并 
无 捐赠 者 联系 、 咨 询 人 研究 进展 ， 但 有 人 咨询 与 人 类 遗 
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溢 


传 资源 样本 收集 和 使 用 无 关 的 事宜 ， 如 上 学 、 打 工 、 
看 病 等 内 容 。 


9 知情 同意 中 研究 结果 返还 问题 


科学 研究 成 果 往 往 专 门 用 于 科学 研究 ， 而 不 会 反 
馈 给 任何 个 人 ， 只 有 当 与 捐赠 者 的 健康 信息 有 显著 关 
系 时 ，( 如 研究 结果 为 一 种 可 能 致命 的 疾病 ) ， 才 可 能 
会 告知 捐赠 者 。 所 以 人 类 遗传 资源 样本 收集 时 ， 现 场 
工作 人 员 切 忌 为 了 尽快 获得 知情 同意 的 签署 ， 而 承诺 
不 可 能 做 到 的 研究 结果 返还 政策 。 通 常情 况 下 ， 捐 赠 
者 在 捐赠 人 类 遗传 资源 样本 后 ， 获 得 一 份 当 地 医院 出 
有 具 的 体检 报告 即 为 不 错 的 方式 。 


10- 少数 民族 遗传 资源 伦理 审查 


Es 


亿 ; 人 类 遗传 资源 建设 涉及 文化 、 经 济 上 处 于 弱势 地 
位 的 少数 民族 人 群 时 ， 首 先 需 确认 科研 项 目 必须 得 到 
各 党 上 的 严密 论证 ， 即 论证 该 项 目 启动 的 必要 性 ;其 
交 溉 要 确保 研究 成 果 产生 的 效益 超过 潜在 风险 带 来 
的 危害 性 ， 又 要 确保 弱势 群体 的 知情 同意 选择 是 出 于 
亏 下 的 自主 自愿 ， 而 非 在 不 正当 影响 、 欺 骗 、 胁 所 或 
震 8 之 下 作出 的 ; 第 三 ， 对 于 珍贵 的 、 平 时 难以 获得 
的 少数 民族 人 类 遗传 资源 ， 应 坚持 尽量 避免 过 度 使 用 

原则 。 国 家 科技 部 在 2018 年 列 出 科技 专项 ， 专 门 建 


想到 建立 一 套 保护 与 开发 并 重 的 、 相 互 制约 的 共享 机 
制 6 也 许 是 少数 民族 遗传 资源 保护 机 制 的 一 种 有 效 
探索 。 

随 着 精准 医学 计划 和 健康 中 国 2030 战略 规划 的 提 
出 ， 我 国生 物 样 本 库 迎 来 了 难得 的 发 展 机 遇 ， 同 时 各 
种 问题 也 日 益 凸 显 : 7 。 如 何 做 好 少数 民族 人 群 遗 传 
资源 样本 采集 的 知情 同意 是 生物 样本 库 建 设 中 的 重要 
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问题 之 一 。 人 研究 人 员 应 充分 考量 少数 民族 文化 、 习 俗 
和 民族 信仰 等 的 差别 ， 注 意 告 知 内 容 的 完整 性 、 沟 通 
的 有 效 性 、 信 息 的 保密 性 以 及 惠 益 原则 ， 为 少数 民族 
人 和 群 遗传 资源 样本 采集 工作 的 顺利 开展 铺 平 道路 。 
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